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1. IME ZDRAVILA

Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml Ablavar raztopine za injiciranje vsebuje 244 mg (0,25 mmol) trinatrijevega gadofosveseta, kar
ustreza 227 mg gadofosveseta.

Ena viala z 10 ml raztopine vsebuje skupno 2,44 g (2,50 mmol) trinatrijevega gadofosveseta, kar
ustreza 2,27 g gadofosveseta.
Ena viala z 15 ml raztopine vsebuje skupno 3,66 g (3,75 mmol) trinatrijevega gadofosveseta, k%\,

ustreza 3,41 g gadofosveseta
Ena viala z 20 ml raztopine vsebuje skupno 4,88 g (5,00 mmol) trinatrijevega gadofosves@

ustreza 4,54 g gadofosveseta. O
Pomozna snov QK
To zdravilo vsebuje 6,3 mmol natrija (ali 145 mg) na odmerek. @
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. 4/

%
3. FARMACEVTSKA OBLIKA Q\

raztopina za injiciranje O\\

bistra, brezbarvna do bledo rumena tekoc¢ina.

4. KLINICNI PODATKI 6

4.1 Terapevtske indikacije @

To zdravilo je samo za dlagnostl amene

Ablavar je indicirano za magne nanc¢no angiografijo (CE-MRA) za vizualizacijo Zil v trebuhu in
okonc¢inah samo pri odrashh&lh z znano ali domnevno vaskularno boleznijo.

4.2 Odmerjanje in n uporabe

To zdravilo lahk@blja le zdravnik z izku$njami pri diagnosti¢nem slikanju.

1/kg telesne mase (kar ustreza 0,03 mmol/kg)

Casolne tocke pri slikanju:

Dinaifi¢no slikanje se za¢ne takoj po injiciranju. Slikanje v stanju dinami¢nega ravnovesja se lahko
zacéne po tem, ko je dinami¢no slikanje koncano. V klini¢nih presku$anjih je bilo slikanje kon¢ano v
priblizno eni uri po injiciranju.

Klini¢nih podatkov o veckratni uporabi to zdravilo ni.

Posebne skupine bolnikov

Starejsi bolniki (stari 65 in ve¢ let)
Prilagoditev odmerka ni potrebna. Pri starejSih bolnikih je potrebna previdnost (glejte poglavje 4.4).



Okvara ledvic

Uporabi Ablavar se je treba izogniti pri bolnikih s hudo ledvi¢no okvaro (hitrost glomerularne
filtracije - GFR <30 ml/min/1,73m” in pri bolnikih v obdobju pred presaditvijo jeter, razen &e je
diagnosti¢na informacija bistvenega pomena in je ni mogoce pridobiti z nekontrastnim
magnetnoresonanénim slikanjem (MRI) (glejte poglavje 4.4). Ce uporaba Ablavar ni mogode izogniti,
odmerek ne sme preseci 0,03 mmol/kg telesne mase. Med slikanjem se ne sme uporabiti ve¢ kot en
odmerek. Zaradi pomanjkanja podatkov o ponavljajocem odmerjanju je ponovno dajanje injekcij
Ablavar dovoljeno Sele po poteku ¢asovnega presledka 7 dni.

Okvara jeter

Prilagajanje odmerka pri bolnikih z okvaro jeter ni potrebno (glejte poglavje 5.2). \
Pediatriéni bolniki %)
Novorojencki, dojencki, otroci in mladostniki: @

Uporaba ni priporocena pri novorojenc¢kih, dojenc¢kih, otrocih in mladostnikih. Za boln@ lajse od

18 let, $e ni klini¢nih izkugen;. K

Nacin uporabe
Ta medicinski izdelek je treba odmerjati v obliki enkratne intravenske bolu @ekcij e, rocno ali z
injektorjem za MR (magnetno resonance) v ¢asu do 30 sekund, nato sledi é&%nje $25-30 ml
fizioloske raztopine. .

4.3 Kontraindikacije \®
Preobcutljivost za uc¢inkovino ali katerokoli pomozno %O

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrebo

L

pod nadzorom ustrezno usposobljenega ka in ob dobrem poznavanju postopka. Na razpolago
mora biti ustrezna oprema za ukrepanj akrSnemkoli zapletu med postopkom ter za nujno
zdravljenje morebitnih hudih reakcij na samo kontrastno sredstvo.

Pri magnetnoresonan¢nem slik rate upostevati obi¢ajne previdnostne ukrepe, npr. izkljucitev
sr¢nega spodbujevalnika in f netnih vsadkov.

Kot pri drugih diagnosti¢ni topkih z uporabo kontrastnih sredstev se priporo¢a opazovanje
bolnika po postopku, zla@

nikov z anamnezo alergij, oslabljenega delovanja ledvic ali nezelenimi
ucinki. O
*
Opozorilo o pm%}\!ﬂjivosti
Vedno je tre‘agp Stevati moznost reakcij, vkljuéno z resnimi, zivljenjsko nevarnimi, smrtnimi
anafila nimi ali kardiovaskularnimi reakcijami, ali drugih idiosinkrati¢nih reakcij, zlasti pri
bo?b‘ nano klini¢no preobcutljivostjo, predhodno reakcijo na kontrastno sredstvo, anamnezo

Diagnosticni postopki, pri katerih se upo$ kontrastna sredstva za MRS, morajo biti opravljeni

astme ali drugo alergijsko boleznijo. IzkuSnje z drugimi kontrastnimi sredstvi kazejo, da je tveganje za
preob€utljivostne reakcije pri teh bolnikih vecje. Pride lahko do poznih reakcij (po nekaj urah ali
dneh).

Previdni morate biti tudi v naslednjih primerih:

Preobcutljivostne reakcije

Ce pride do preobéutljivostne reakcije (glejte poglavje 4.8), je treba takoj prekiniti dajanje
kontrastnega sredstva in ¢e je nujno, zaceti ustrezno intravensko zdravljenje. Za dajanje kontrastnega
sredstva je torej priporocljivo uporabiti prozno vstavljeno kanilo. Zaradi moznosti hudih
preobcutljivostnih reakcij po intravenskem dajanju kontrastnega sredstva je treba nujno pripraviti
pogoje za urgentno ukrepanje, pri roki je treba imeti npr. ustrezna zdravila, endotrahealni tubus in
respirator.




Okvara ledvic
Gadofosveset se iz telesa izloCi predvsem v urinu, zato je treba biti pri bolnikih z okvarjenim
delovanjem ledvic previden (glejte poglavji 4.2 in 5.2).

Pred apliciranjem Ablavar je priporocljivo, da se pri vseh bolnikih opravijo laboratorijski testi,
da se ugotovi delovanje ledvic.

Porocali so o nefrogeni sistemski fibrozi (NSF), povezani z uporabo nekaterih kontrastnih sredstev, ki
vsebujejo gadolinij, pri bolnikih z akutno ali kroni¢no hudo ledvi¢no okvaro (hitrost glomerulne
filtracije (GRF <30 ml/min/1,73m). Pri bolnikih, pri katerih opravljajo presaditev jeter, je tveganje Se
posebej visoko, saj je v tej skupini incidenca akutne ledvi¢ne odpovedi visoka. Ker obstaja moznost,
da se NSF pojavi pri uporabi Ablavar, se mu je treba izogniti pri bolnikih s hudo ledvi¢no okv T\'
pri bolnikih v obdobju pred presaditvijo jeter, razen Ce je diagnosti¢na informacija bistvene ena
in je ni mogoce pridobiti z nekontrastnim magnetnoresonan¢nim slikanjem..

Hemodializa takoj po uporabi Ablavar je morda koristna pri odstranitvi Ablavar iz teﬁ i znakov,
ki bi podprli uvedbo hemodialize za preprecevanje ali zdravljenje NSF pri bolniki e niso na

hemodializi. @

Starejsi bolniki
Ker je lahko pri starejSih bolnikih ledvicni o€istek gadofosveseta slab§ treba Se zlasti pri starejSih
od 65 let opraviti presejalni test za okvarjeno delovanje ledvic.

Pri bolnikih zdravljenih s hemodializo je lahko hemodializ a kmalu po uporabi Ablavar
koristna za njegovo odstranitev iz telesa. V klini¢nih pres %1 so pokazali, da se lahko
gadofosveset ucinkovito odstrani iz telesa z dializo, pri se uporabijo visokopretocni filtri.

Ni dokazov, ki bi podpirali uvedbo hemodialize @reéevanj e ali zdravljenje NSF pri bolnikih, ki
se Se ne zdravijo s hemodializo.

0
Spremembe elektrokardiograma Q
Povecane vrednosti gadofosveseta (n eCkratnem odmerjanju v kratkem obdobju (v 6 - 8 urah)
ali pri nenamernem prevelikem odmerjanju > 0,05 mmol/kg) so lahko povezane z blagim
podaljsanjem QT intervala (8,5 Fridericia korekcijo). V primeru povecanih vrednosti
gadofosveseta ali obstojecg jSanju QT intervala morate bolnika skrbno opazovati in nadzirati

delovanje srca. \

lene opornice
Objavljene stud g kazale, da MRA v prisotnosti kovinskih opornic povzroca artefakte.
Zanesljlvost pu svetline s Ablavar v zilah z nameS¢eno opornico ni bila ocenjena.

Natrlj

To Vsebuje 6,3 mmol natrija (ali 145 mg) na odmerek.
Tap d ek morajo upostevati bolniki,ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Ker se gadofosveset veze na albumin, so interakcije z drugimi zdravilnimi u¢inkovinami, ki se vezejo
na plazemske beljakovine (npr. ibuprofen in varfarin), na sploSno mozne, tj. lahko pride do
kompeticije na mestu vezave na plazemske beljakovine. Vendar v nizu in vitro $tudij medsebojnega
delovanja zdravil (pri katerih so uporabili 4,5 odstotni ¢loveski serumski albumin in ¢lovesko plazmo)
pri klini¢no relevantnih koncentracijah gadofosveset ni imel neZelenega medsebojnega delovanja z
digitoksinom, propranololom, verapamilom, varfarinom, fenprokumonom, ibuprofenom, diazepamom,
ketoprofenom, naproksenom, diklofenakom in piroksikamom. In vitro $tudije, pri katerih so uporabili
¢loveske jetrne mikrosome, niso pokazale potenciala za zaviranje encimskega sistema citokrom P450.



V eni klini¢ni $tudiji so pokazali, da gadofosveset ne vpliva na nevezano frakcijo varfarina v plazmi.
Antikoagulantno delovanje varfarina je ostalo nespremenjeno pa tudi vpliva na uc¢inkovitost zdravila
ni bilo.

Interakcije pri laboratorijskih preiskavah
Pri klini¢nih preskusanjih s Ablavar niso opazili trendov, ki bi pomenili potencialne interakcije
zdravila z laboratorijskimi testnimi metodami.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje
Nosecnost

Ni zadostnih podatkov o uporabi Ablavar pri noseénicah. Studije na Zivalih so pokazale vpliv \
sposobnost razmnozevanja pri ponavljajocih se visokih odmerkih (glejte poglavje 5.3). Abl IQ@
smete uporabljati pri nosecnicah, razen ¢e klini¢no stanje nosecnice zahteva uporabo zdra&

Dojenje

Gadolinij vsebuje kontrastno sredstvo, ki se v mleko izlo¢a v zelo majhnih ko leejte poglavije
5.3). Pri klini¢nih odmerkih se u¢inek na dojencka ne pri¢akuje zaradi maj i¢ine, ki se izloca v
mleko, in slabe absorpcije iz crevesja. Nadaljevanje dojenja ali prekinitev @abe Ablavar za obdobje
24 ur po uporabi je v presoji zdravnika in dojeCe matere.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji @Q\
Studij vpliva kontrastnega sredstva na sposobnost voznje j

pri jemanju tega kontrastnega sredstva lahko pojavijo v
tezave, ne sme voziti avtomobila ali uporabljati strob

vljanja s stroji niso izvedli. Redko se
ica ali tezave z vidom. Ce ime bolnik te

4.8 Nezeleni ucinki

/
Najpogostejsi nezeleni ucinki, povezani @0 kontrastnega sredstva, so bili pruritus, parestezija,
glavobol, navzea, vazodilatacija, pekag tek in disgevzija. Vecina neZelenih u¢inkov je bila
vec¢inoma blaga do zmerna.

Najvec¢ nezelenih ucinkov (80 % pojavilo v prvih 2 urah. Pride lahko do poznih reakcij (po nekaj
urah ali dneh). &

*

Podatki iz klini¢nih preskus
Glede na izkusnje v @iénih preskusanjih pri ve¢ kot 1.800 bolnikih, so porocali o naslednjih
nezelenih ucinki

NezZeleni ué@&v spodnji preglednici so navedeni glede na organski sistem po MedDRA klasifikaciji
(MedD s).

V%ﬂtvah pogostnosti so nezeleni ucinki navedeni po padajoci resnosti.

Organski sistem Pogosti Obcasni Redki

(MedDRA) (=1/100) (>1/1.000 do < 1/100) (=1/10.000 do < 1 /1.000)
Infekcijske in nazofaringitis celulitis

parazitske bolezni okuzbe secil

Bolezni imunskega preobcutljivost

sistema

Presnovne in hiperglikemija, poruseno hiperkaliemija
prehranske motnje ravnovesje elektrolitov (tudi hipokaliemija
hipokalciemija), hipernatriemija




Organski sistem Pogosti Obcasni Redki
(MedDRA) (=1/100) (=1/1.000 do < 1/100) (=1/10.000 do < 1 /1.000)
zmanjSan apetit
Psihiatri¢ne motnje anksioznost, halucinacije
zmedenost no¢ne more
Bolezni Zivéevja glavobol, omotica (razen vrtoglavice),
parestezija, tremor,
disgevzija, hipestezija,
pekoc obcutek | parozmija,
agevzija,

nenadzorovano kréenje misic

Ko

Ocesne bolezni motnje vida, nenormalen ob&utek v oceh
povecano solzenje astenopija
VN
USesne bolezni, boleéirw.\véesih
vkljuéno z @
motnjami labirinta 7l ¢
Sréne bolezni atrioventrikularni blok I. sféna undulacija,
stopnje, podalj$an interval @'sréna ishemija,
na elektrokardiogramu, \ bradikardija,
tahikardija, . @ atrijska fibrilacija
nenormalen elektrb%' gram | palpitacije,
O depresija segmenta ST na
A elektrokardiogramu,

2O

zmanj$anje amplitude vala T

Zilne bolezni vazodilatacija | flebi 's,V anafilakti¢ne reakcije,
(tudi vrocinski | hi Zija, hipotenzija,
oblivi) 1 tek mraza v perifernih arterioskleroza

“~J\delih telesa
0.\

Bolezni dihal, (o dispneja, depresija dihanja

prsnega kosa in . @ kaselj

mediastinalnega Q\

prostora

Bolezni prebavﬂ\ avzea bruhanje,

\ siljenje na bruhanje/bljuvanje
A driska,
@' bolecine v trebuhu,

& bolecine v Zrelu in grlu,
neprijeten obcutek v trebuhu,
napenjanje,
hipestezija ustnic,
povecano izloCanje sline,
dispepsija,
suha usta,
srbenje okoli anusa

Bolezni kozZe in pruritus urtikarija, otekanje obraza,

podkozZja izpuscaj, znojna koza

eritem,

povecano znojenje




Organski sistem
(MedDRA)

Pogosti
(=1/100)

Obc¢asni
(=1/1.000 do < 1 /100)

Redki
(=1/10.000 do < 1/1.000)

Bolezni miSi¢no-
skeletnega sistema
in vezivnega tkiva

bolecine v okoncinah,
bolecine v vratu,

Twt v

Twt v

napetost misic,
obcutek teze

Bolezni sedil

hematurija,
mikroalbuminurija,
glikozurija

nuja po uriniranju, bolecine v
predelu ledvic,
pogosto uriniranje

Motnje
reprodukcije in
dojk

genitalni pruritus,
peko¢ obcutek v spolovilih

Splosne teZave in
spremembe na
mestu uporabe

obcutek mraza

bolecina,

bolecine v prsnem kosu,
bolecine v dimljah,
utrujenost,

slabo pocutje,

obcutek vrocine,

e “‘l\\%
AO
60

pireksija,

bolecine v medenicé\'
Q(‘Q
mrazenj zlica),
oslabe
Ob?bl( stiskanja v prsnem
i
t

boza na mestu injiciranja,

@bmodrice na mestu injiciranja,

bolecine na mestu injicirartja;
eritem na mestu injicirar%

vnetje na mestu injiciranja,
pekoc obcutek na mestu
injiciranja,

ektravazacija na mestu
injiciranja,

krvavitve na mestu injiciranja,
srbenje na mestu injiciranja,

y, obcutek pritiska
Poskodbe, v(b fantomska bolecina v
zastrupitve in \ @ okoncinah
zapleti pri posegih *

Pri uporabi drugih kontrastnih
sistemske fibroze (NSF) (glejte poglavje 4.4).

v, ki vsebujejo gadolinij, so porocali o primerih nefrogene

Kot druga intravenska k&sma sredstva je tudi to zdravila lahko povezano z
anafilaktoidnimi/pge Obdutljivostnimi reakcijami, za katere so znacilni koZzni, respiratorni in/ali
kardiovaskularn!' k1, ki lahko pripeljejo do Soka.

4.9 Pre{ iko odmerjanje

Ablaya ahko odstrani s hemodializo. Vendar pa ni dokazov, da je hemodializa primerna za
preprgg€vanje nefrogene sistemske fibroze (NSF).




5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kontrastno sredstvo, paramagnetno kontrastno sredstvo, oznaka ATC:
VO8CA.

Ablavar je formulacija stabilnega kelata gadolinijeve dietilenetriaminpentaocetne kisline (GdADTPA),
substituirane z difenilcikloheksilfosfatno skupino (trinatrijev gadofosveset) namenjena za
magnetnoresonan¢no slikanje (MRS).

Gadofosveset se reverzibilno veze na Cloveski serumski albumin. Vezava na beljakovine v primerjavi
z gadolinijevimi kelati, ki niso vezani na beljakovine, do 10- krat podaljsa relaksacijski ¢as T1 K
gadofosveseta. V Studijah pri cloveku je gadofosveset po intravenski bolusni injekciji znatn @ﬁ
vrednost T1 v krvi, tudi do 4 ure. Izmerjena relaksacija v plazmi je bila 33,4 do 45,7 mM,
odmerkih do 0,05 mmol/kg pri 20 MHz. Slike visoke loc¢ljivosti zilnih struktur z MRS idobijo v
eni uri po aplikaciji kontrastnega sredstva. To podaljsano obdobje slikanja, ki ga om

gadofosveset, se pripisuje povecani relaksaciji Zil in podalj$ani prisotnosti v notr1 zil zaradi
vezave na plazemske beljakovine. Primerjalne Studije z ekstracelularnimi kongrastnimi sredstvi, ki
vsebujejo gadolinij, niso izvedli. /\/

al

Varnost in ucinkovitost uporabe Ablavar pri bolnikih pod 18 let nista @zana

L

5.2 FarmakoKkineti¢ne lastnosti @Q

Porazdelitev \
Profil koncentracija - ¢as v plazmi intravensko uporabij;@ gadofosveseta ustreza dvodelnemu
odprtemu modelu. Po intravenski aplikaciji odmerk mmol/kg je bila srednja vrednost
razpolovnega ¢asa porazdelitvene faze (t;,a) 0, ﬁ 1 ure, volumen porazdelitve v stanju
dinamicnega ravnovesja pa 148 = 16 ml/kg, ar iZzno ustreza vrednosti zunajceli¢ne tekocine.
Stopnja vezave na plazemske beljakovine J@@t\nh 4 urah po injiciranju v intervalu od 80 % do 87 %.

Biotransformacija AQ

Rezultati razli¢nih ocen vzorcev plazme in urina so pokazali, da zaradi majhnega obsega presnove
gadofosveseta le te ni mogoce i

*

IzloCanje
Pri zdravih prostovoljcih@e gadofosveset izlo¢il predvsem v urinu. Pri tem se je 84 % (79 - 94 %)
injiciranega odmerka(,03 mmol/kg) v 14 dneh izlogilo v urinu. Stiriindevetdeset odstotkov (94 %)
izlocanja v urimfx vi v prvih 72 urah. Majhen del odmerka gadofosveseta se izlo¢i v blatu
(4,7 %, interv 9,3 %), kar nakazuje nepomembno vlogo izlo¢anja gadofosveseta v Zol¢u. Po
intravenski @aciji odmerka 0,03 mmol/kg sta bila ledvi¢ni o€istek (5,51 + 0,85 ml/h/kg) in skupni

0,97 ml/h/kg) podobna. Srednja vrednost kon¢nega razpolovnega ¢asa izlocanja je bila

ocCistek \.
18 ure.
Lastn0sti pri bolnikih
Okvara ledvic:

Pri bolnikih z zmerno do hudo ledvi¢no okvaro je razpolovni ¢as opazno podaljSan, vrednost AUC pa
povecana za dva- do trikrat.

Bolniki na hemodializi:

Gadofosveset lahko iz telesa odstranimo s hemodializo. Po bolusni intravenski aplikaciji odmerka
0,05 mmol/kg bolnikom, ki potrebujejo hemodializo z visokopreto¢nim filtrom trikrat tedensko, je bila
koncentracija v plazmi na koncu tretjega postopka dialize manjSa od 15 % vrednosti Cpax. Med
postopkom dialize je bila srednja vrednost razpolovnega ¢asa zmanjSanja koncentracije v plazmi 5 -



6 ur. Srednja vrednost o€istka pri dializi je bila med 16 - 32 ml/h/kg. Priporoca se uporaba
visokopretocnih filtrov za dializo, ker so bili u¢inkovitejsi od nizkopretocnih.

Ookvara jeter

Zmerno oslabljeno delovanje jeter ni vplivalo na farmakokinetiko gadofosveseta v plazmi in stopnjo
vezave na beljakovine (Child Pugh B). Pri osebah z oslabljenim delovanjem jeter so opazili rahlo
zmanjsanje izlo¢anja v blatu (2,7 %) v primerjavi z zdravimi osebami (4,8 %). Pri eni osebi z zmerno
okvarjenim delovanjem jeter in nenormalno nizko ravnijo albumina v serumu sta skupni ocistek in
razpolovni ¢as gadofosveseta kazala na hitrejsi ocistek kot pri osebah z zmerno okvarjenim
delovanjem jeter in normalno koncentracijo albumina v serumu.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti
Predklini¢ni podatki na podlagi obicajnih §tudij farmakoloske varnosti, akutne toksi¢nosti, lok: s&,

tolerance, potenciala za izzivanje kontaktne preobcutljivostne reakcije in genotoksi¢nosti ne
posebnega tveganja za ljudi.

Studij kancerogenosti niso opravili. @
Toksi¢nost pri vec¢kratnem odmerjanju Q

Studije toksi¢nosti pri veckratnem odmerjanju so pokazale vakuolizacijo le tubularnih celic z
moc¢nimi dokazi, da je u¢inek reverzibilen. Funkcionalnih okvar niso opaziliy preiskave ledvic podgan
z elektronskim mikroskopom pa so pokazale, da je Slo pri vakuolizacij dvsem za pojav kopicenja.

Pri podganah so bili u¢inki hujsi kot pri opicah, verjetno zaradi ve¢
podganah. Pri opicah po enkratni uporabi niso opazili u¢inkov

100-krat vec¢ji od klini¢nih. ’\\
Reproduktivna toksiénost O

Pri kuncih so opazili povecano Stevilo zgodnjih res fin rahlo, vendar pomembno povecanje
Stevila anomalij ploda (zlasti hidrocefalusa in ne (ﬁe rotacije okoncin) pri odmerkih, pri katerih
niso opazili nobene ali pa le rahlo toksi¢nost za (izpostavljenost je bila 2 do 5-krat vecja od
pri¢akovane izpostavljenosti pri ¢loveku). { ije na zivalih se je pokazale, da v mleko prehaja manj
kot 1 % odmerka gadofosveseta. @

dvi¢nega ocistka pri
, tudi v odmerkih, ki so bili

6. FARMACEVTSKI PO 1

*

6.1 Seznam pomoini@ i
fosveset

natrijev hidroksitxo
klorovodikovaﬁ\a
voda za inje@

6.“/@nmatibilnosti

Zaradf pomanjkanja Studij inkompatibilnosti tega zdravilo ne smete meSati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

3 leta
Po prvem odprtju: kontrastno sredstvo morate uporabiti takoj po odprtju.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Viale shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.



6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

10- in 20-mililitrske viale iz stekla tipa I z zamaskom iz klorobutilnega ali bromobutilnega elastomera
in aluminijasto zaporko (plasti¢ni disk).

Velikosti pakiranj:

1, 5 ali 10 vial x 10 ml (v 10-mililitrski stekleni viali)
1, 5 ali 10 vial x 15 ml (v 20-mililitrski stekleni viali)
1, 5 ali 10 vial x 20 ml (v 20-mililitrski stekleni viali)

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Zdravilo je na voljo v obliki pripravljene, bistre, brezbarvne do svetlo rumene vodne raztepi
Ce je kontrastno sredstvo izrazito obarvano, ¢e vsebuje delce ali je poskodovan Vsebn'I® a
uporabiti. {

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje s kontrastnim sredstvom é\'
ne sme

Viale niso namenjene za veckratno odmerjanje. Gumijasti zamasek lahko prebﬁte gmo enkrat. Ko
raztopino vzamete iz viale, jo morate takoj porabiti. 4/

Odluscljivo sledilno oznako pritrdite na kartoteko bolnika, da zago‘mv@atanéno evidentiranje
uporabljenega kontrastnega sredstva z gadolinijem. \

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skl%%alnimi predpisi.
7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROME‘;T OA
TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead/Ber ire RG40 4LJ, Velika Britanija

8. STEVILKA(-E) DOVOLJENQ%’OVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/05/313/001 - 009 @@'
*

9. DATUM PRIDOQVE/PODALJ SANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobity, Qjenja za promet: 03.10.2005

ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

AD
Po@ﬁe informacije o tem zdravilo najdete na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu
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. @.lv@
@Q\

IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZD@) ZDRAVILA,
ODGOVOREN ZA SPROSCAN JE

DODATEK IT

*

POGOJI DOVOLJENJA Z@)MET Z ZDRAVILOM
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A. IMETNIK DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA
SPROSCANJE SERIJE

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za spro$¢anje serije

Bayer Schering Pharma AG

D - 13342 Berlin

Nemcija

B. POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE, PREDPISANI IMETNEKU
DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM @

Izdaja zdravila je le pod omejenimi pogoji in na recept (glejte Dodatek I: Povzetek glavni Cilnosti
zdravila, poglavje 4.2)

. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPQABO
ZDRAVILA

Navedba smiselno ni potrebna. . @

« DRUGI POGOJI @Q
2
Sistem farmakovigilance O\\
Nadrt za obvladovanje tveganja (RMP — Risk Mana t Plan)

farmakovigilan¢ne aktivnosti, podrobno opisane crtu farmakovigilance, sprejetem v
razli¢ici 2.0 nacrta za obvladovanje tveganj@/l predstavljeno v modulu 1.8.2. vloge za
pridobitev dovoljenja za promet z zdravi vseh nadaljnih posodobitvah RMP, s katerim
soglasa Odbor za zdravila za uporabo “ ni medicini CHMP.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom se ob§ da bo opravil studije in dodatne

V skladu s smernico CHMP za si za obvladovanje tveganja (CHMP Guideline on Risk
Management Systems) za zdra{i uporabo v humani medicini je treba predloziti posodobljen RMP
istocasno z naslednjim pefi&'é im porocilom o varnosti zdravila (PSUR).

o Kadar imetni oljenja za promet z zdravilom prejeme nove informacije, ki lahko vplivajo

na velj a@@

Dodatno je treba pre@iiﬁosodobljen RMP:

ostne specifikacije, nacrt farmakovigilance ali na dejavnosti za zmanjSanje

tvega
!&' po dosegu pomembnega mejnika (farmakovigilan¢ni ali za zmanjSevanje tveganja);

o 6
o &tevo Evropske agencije za zdravila.
Psﬂ/

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo nadaljeval s predajanjem letnih poro¢il o varnosti
zdravila PSUR, razen ¢e CHMP dolo¢i drugace.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za injiciranje

gadofosveset

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

A

1 ml raztopine za injiciranje Ablavar vsebuje 244 mg (0,25 mmol) trinatrijevega gadofosves @r
ustreza 227 mg gadofosveseta. &

Ena viala z 10 ml raztopine vsebuje 2,44 g (2,50 mmol) trinatrijevega gadofosveseta, kO €za
2,27 g gadofosveseta.

Ena viala z 15 ml raztopine vsebuje 2,44 g (3,75 mmol) trinatrijevega gadofosvesr ustreza 3,41
g gadofosveseta.

Ena viala z 20 ml raztopine vsebuje 2,44 g (5,00 mmol) trinatrijevega gado ta, kar ustreza 4,54
g gadofosveseta. }1/

; e
| 3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI

AR
Pomozne snovi: fosveset, natrijev hidroksid, klorovodikova ki , voda za injekcije.
Za nadaljnje informacije glejte prilozeno navodilo. O\
A

| 4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEB@J

. e V/
raztopina za injiciranje @.
1 viala

5 vial AQ
10 vial
O

| 5. POSTOPEK IN PQT(PORABE ZDRAVILA
NS

Pred uporabo preberite p@eno navodilo.

Samo za intraven@rabo in diagnosti¢ne namene.
*

6. PO O OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Konttastno sredstvo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

Na odlepljivo sledljivo oznako, prilozeno vialam, je treba zabeleziti odmerek in jo prilepiti na
bolnikovo kartoteko.

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Uporabite takoj po prvem odpiranju.
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Vialo za injiciranje shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Po vsaki preiskavi zavrzite neuporabljen medij.

| 11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

LN

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Velika Britanija @

G

| 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET \

EU/1/05/313/001 Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za injiciranje — intraven @braba — viala (steklo)

— 10 ml — 1 viala

EU/1/05/313/002 Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za injiciranje — imr@ska uporaba — viala (steklo)

—10 ml -5 vial \
EU/1/05/313/003 Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za injiciranj —Qa enska uporaba — viala (steklo)

— 10 ml — 10 vial N
EU/1/05/313/004 Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za inji&\— intravenska uporaba — viala (steklo)

—15ml -1 viala

EU/1/05/313/005 Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina jiciranje — intravenska uporaba — viala (steklo)

—15ml - 5 vial

EU/1/05/313/006 Ablavar 0,25 mmol/ml ra;opiba injiciranje — intravenska uporaba — viala (steklo)

—15ml - 10 vial

EU/1/05/313/007 Ablavar 0,25 mmol/ml ina za injiciranje — intravenska uporaba — viala (steklo)

—20 ml — 1 viala

EU/1/05/313/008 Ablavar 0,25 mpgagl/ml raztopina za injiciranje — intravenska uporaba — viala (steklo)

—20ml - 5 vial

EU/1/05/313/009 Ablavar 0, ol/ml raztopina za injiciranje — intravenska uporaba — viala (steklo)

—20 ml — 10 vial Q\

V A
| 13. STEVILWIJE
] =N
Serija @»

| 14. ACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

16



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA 15in 20 ml

| 1. IME ZDRAVILA

Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za intravenozno uporabo

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN X |

-

1 ml raztopine Ablavar vsebuje 244 mg (0,25 mmol) trinatrijevega gadofosveseta, kar ustr%@ﬂ mg
gadofosveseta.. O

Ena viala s 15 ml raztopine vsebuje 3,66 g (3,75 mmol) trinatrijevega gadofosvesr ustreza 3,41
g gadofosveseta.

Ena viala z 20 ml raztopine vsebuje 4,88 g (5,00 mmol) trinatrijevega gado ta, kar ustreza
4,54 g gadofosveseta. )‘/

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ,,Q‘ J

fasoveset
natrijev hidroksid EO

klorovodikova kislina
voda za injiciranje 60
| 4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSBBINA

raztopina za injiciranje AQ

‘ v
| 5. POSTOPEK IN P, PORABE ZDRAVILA |

Kontrastno sreds@avar je treba odmerjati v obliki enkratne intravenske bolusne injekcije, rocno

ali z injektorj em’& (magnetno resonance) v ¢asu do 30 sekund, nato sledi izpiranje s 25-30 ml

fizioloske raztap&e.
o>

6. q Ié‘lfBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

PO DA OTROK

Kontrastno sredstvo shanjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |

EXP.
Uporabite takoj po odprtju
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| 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Vialo za injiciranje shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Po vsaki preiskavi zavrzite neuporabljen medij.

| 11.

IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

LN

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire, RG40 4LJ, Velika Britanija @

9

| 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET \

EU/1/05/313/001 Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za injiciranje — intraven @braba — viala (steklo)

— 10 ml — 1 viala

EU/1/05/313/002 Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za injiciranje — imr@ska uporaba — viala (steklo)

—10 ml -5 vial \
EU/1/05/313/003 Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za injiciranj —Qa enska uporaba — viala (steklo)

— 10 ml — 10 vial N
EU/1/05/313/004 Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za inji&\— intravenska uporaba — viala (steklo)

—15ml -1 viala

EU/1/05/313/005 Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina jiciranje — intravenska uporaba — viala (steklo)

—15ml - 5 vial

EU/1/05/313/006 Ablavar 0,25 mmol/ml ra;opiba injiciranje — intravenska uporaba — viala (steklo)

—15ml - 10 vial

EU/1/05/313/007 Ablavar 0,25 mmol/ml ina za injiciranje — intravenska uporaba — viala (steklo)

—20 ml — 1 viala

EU/1/05/313/008 Ablavar 0,25 mpgagl/ml raztopina za injiciranje — intravenska uporaba — viala (steklo)

—20ml - 5 vial

EU/1/05/313/009 Ablavar 0, ol/ml raztopina za injiciranje — intravenska uporaba — viala (steklo)

—20 ml — 10 vial Q\

V A
| 13. STEVILWIJE
] =N
Serija @»

| 14. ACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

18



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA 10 ml

| 1. IME ZDRAVILA IN POT UPORABE

Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za injiciranje
gadofosveset
intravenska uporaba

| 2. POSTOPEK UPORABE X
Pred uporabo preberite priloZeno navodilo. @
~
| 3.DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVIL <\ |
N
EXP
Uporabite takoj po prvem odprtju. 4/@'
| 4.STEVILKA SERIJE N

\¥
Serija Q
N \@

| 5.VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINOWALI STEVILOM ENOT

O
60
>

10 ml

6. DRUGI PODATKI /

W
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B. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO

Ablavar 0,25 mmol/ml raztopina za injiciranje
trinatrijev gadofosveset

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, ki vam daje Ablavar (radiologom), ali z
bolni$ni¢nim osebjem/osebjem oddelka za magnetnoresonancno slikanje.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali radiologa.

Navodilo vsebuje: \
1. Kaj je Ablavar in za kaj ga uporabljamo @
2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili Ablavar

3. Kako uporabljati Ablavar @

4. Mozni nezeleni ucinki O

5 Shranjevanje Ablavar K

6. Dodatne informacije Q

1. KAJ JE ABLAVAR IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO /l/

*
Ablavar je kontrastno sredstvo za injiciranje, ki se uporablja pri d@iénem slikanju krvnih zil v
trebuhu ali okon¢inah. Namenjeno je samo za odrasle. .

Ablavar se uporablja samo v diagnosticne namene. Upo \\eza odkrivanje sprememb v krvnih
zilah, za katere vemo ali sumimo, da so nenormalne. D&nozo lahko z uporabo kontrastnega sredstva
postavimo natancneje kot brez njega.

To zdravilo, pri katerem gre za kontrastno s stv;z magnetnimi lastnostmi, pomaga vizualizirati
pretok krvi skozi zile tako, da kri za dlje ¢ svetli. To zdravilo se uporablja pri metodi slikanja,
imenovani magnetnoresonancno slikaﬁ I)

Ce imate dodatna vprasanja ali &ef@)éem niste povsem prepri¢ani, se posvetujte z zdravnikom ali z

osebjem oddelka za magnetng ¢no slikanje.
*

2. KAJ MORAT DETI, PREDEN BOSTE DOBILI ABLAVAR

Ablavar va mejo dati, Ce ste alergi¢ni na (preobcutljivi za) gadofosveset ali katerokoli
sestavino \ ila . (glejte poglavje 6 v teh navodilih).

ebno pozorni pri uporabi Ablavar

ojavi alergijska reakcija, boste potrebovali posebno zdravljenje. Takoj obvestite
zdravnika, ¢e opazite srbenje ali obCutek zatekanja v grlu ali na jeziku, ki sta lahko prva znaka
alergijske reakcije. Zdravnik bo pozoren tudi na druge znake.

*
Ne uporabljajts%hvar

Obvestite zdravnika, ¢e:

e imate sréni spodbujevalnik ali kakrSen koli feromagnetni vsadek ali Zelezno opornico v
telesu,

imate alergijo (na primer seneni nahod ali koprivnico) ali astmo,

ste v preteklosti imeli kakrSnekoli reakcije pri injiciranju kontrastnih sredstev,

vaSe ledvice ne delujejo ustrezno,

¢e so vam pred kratkim presadili ali v bliZnji prihodnosti nacrtujejo presaditev jeter.
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Ce karkoli od nastetega velja za vas, se bo zdravnik odlo¢il, ali bo nameravano preiskavo opravil.

Morda se bo zdravnik odlocil za krvne preiskave, s katerimi bo ugotovil, ali ledvice dobro delujejo,
preden se odloCi za uporabo tega zdravila, zlasti Ce ste stari 65 let ali vec.

Otroci ali mladostniki, mlajsi od 18 let
Zdravila ni dovoljeno uporabljati pri osebah, mlajsih od 18 let, niso izvedli.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga
dobili brez recepta.

Zdravnik vam bo svetoval, kaj storiti.

Nosecnost in dojenje é\'
Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Svojemu zdravniku povejte, ¢e mislite, da ste noseci ali boste morda zanosili.

Ni dokazov, da bi bila uporaba Ablavar med nose¢nostjo varna. Njegovo uporabo bo tehtali z
zdravnikom ali radiologom. To zdravilo se ne sme uporabljati pri nose¢nicah, raze%dar je nujno.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e dojite ali boste zaceli dojiti. Vas zdravnik se %Va i pogovoril, ali
boste nadaljevali z dojenjem ali z njim prenehali za 24 ur po uporab Abla

VoZnja in uporaba strojev ¢ @

Ni $tudij, ki bi dokazale u¢inke zdravila na sposobnost voznje in @e strojev.

Redko se pri jemanju tega zdravila lahko pojavijo vrtoglavica ve z vidom. Ce ime bolnik te
tezave, ne sme voziti avtomobila ali uporabljati strojev

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah kon&&;n: ega sredstva Ablavar
To zdravilo vsebuje 6,3 mmol (ali 145 mg) natrij r@lmerek. To morajo upostevati bolniki, ki so na
dieti z nadzorovanim vnosom natrija. 6

7
3. KAKO UPORABLJATI ABIQ@

Povedali vam bodo, da se ulezite izo za MR-slikanje. Slikanje lahko opravijo takoj po injiciranju

Ablavar. Po injiciranju vas bo ovali zaradi morebitnih takoj$njih nezelenih uc¢inkov.
*

Obicajni odmerek Q\

Odmerek zdravilay @isen od vase telesne mase. Zdravnik se bo odlo¢il, koliko Ablavar potrebujete
za pregled. Od je: 0,12 ml/kg telesne mase (kar ustreza 0,03 mmol/kg telesne mase).
Nadaljne na%; o uporabi in rokovanju s Ablavar so na koncu tega navodila za uporabo.

& anja

Odmerek za posebne skupine bolnikov

Uporaba zdravila se ne priporoc¢a pri bolnikih s hudimi tezavami z ledvicami ali pri bolnikih, pri
katerih je bila kratkim opravljena ali je v bliznji prihodnosti nacrtovana presaditev jeter. Ce je uporaba
potrebna, morate med slikanjem prejeti le en odmerek zdravila, do druge injekcije pa mora preteci vsaj
7 dni.

Starej8i bolniki
Ce ste starejsi kot 65 let, prilagoditev odmerka ni potrebna, vendar boste morda opravili krvne

preiskave, s katerimi bodo ugotavljali delovanje vasih ledvic.
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Ce ste prejeli ve&ji odmerek Ablavar, kot bi smeli

Ce menite, da ste prejeli preveliki odmerek, se takoj posvetujte s svojim zdravnikom. Zdravnik vas bo
ustrezno zdravil. Ce je treba, lahko Ablavar odstranijo iz telesa s hemodializo z uporabo
visokopretoc¢nih filtrov.

Ce imate e kak$no vprasanje glede uporabe tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom, radiologom
ali osebjem v oddelku za magnetnoresonancno slikanje.

4.  MOZNINEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima lahko tudi Ablavar nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ce imate katere od naslednjih simptomov, se takoj posvetujte z zdravnikom: é\'

Ablavar je lahko povezan z alergijam podobnimi reakcijami (anafilaktoidne ali preobcut '@e
reakcije), za katere so znacilne: 6
e kozne reakcije, K
e tezave pri dihanju in/ali motnje delovanja srca, srénega utripa ali krvnega tlake; ki lahko
pripeljejo do motenj zavesti (koznih ali dihalnih reakcij in/ali sréno-vl@ znakov, ki lahko
pripeljejo do Soka). {/

Nezeleni ucinki so bili ve¢inoma blagi do zmerni. Najvec nezelenih’ %v (80 %) se je pojavilo v
prvih 2 urah. Lahko pride do poznih reakcij (po nekaj urah ali dn Q\

Q)
Spodaj nasteti nezeleni uc¢inki so navedeni po pogostnosti, \>,

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10, @

Pogosti: pojavijo se 1 do 10 bolniko 0 bolnikov

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 o v od 1000 bolnikov

Redki: pojavijo se pri 1 do 101 ov od 10.000 bolnikov

Zelo redki: pojavijo se pri manj ko d 10.000 bolnikov

Neznana postnost: pogostno, %ogoée oceniti iz razpolozljivih podatkov

Nasteti so neZeleni ucinki, ki so jih (?Aili v klini¢nih preskusanjih.

Pogosti:

glavobol ¢

$¢emenje ali otrplost v r@li stopalih

sprememba okusa v usti

pekoc obcutek

obcutek toplote &Qlidacija) vklju¢no z vrocinskimi oblivi

slabost

zzb;i%:@i?
Obdasni:

izcedek iz nosu

bolece grlo

obcutek tesnobe

zmedenost

reakcije, podobne alergijam
motnje okusa

omotica

tresenje

zmanjSana obcutljivost (zlasti koZe za dotik)
motnje zaznavanja vonja
nenadzorovano kréenje misic
motnje vida
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povecano solzenje

motnje prevajanja zivénih impulzov v srcu (prve stopnje)

hitro utripanje srca

spremembe v elektrokardiogramu (podaljsan QT interval)

visok krvni tlak

vnetje ven in strdki v venah

obcutek mraza v perifernih delih telesa

otezeno dihanje

kaselj

bruhanje

siljenje na bruhanje

driska

neprijeten obc¢utek v trebuhu \
bolecine v trebuhu @
bolecine v Zrelu in grlu

prebavne motnje O®

suha usta

vetrovi K
zmanjsSana obcutljivost ustnic Q
povecano izlo¢anje sline

srbenje okoli anusa 4/@'
koprivnica

pordela koza ¢ @'
izpuscaj Q\
povecano znojenje . @

misi¢ni kréi \\

misicni spazem O

boleCine v vratu A

bole¢ine v okonéinah 60

srbenje spolovil

peko¢ obcutek v spolovilih y/
bolecina @‘
bolecine v prsnem kosu @
utrujenost A

slabo pocutje %
bolecine v dimljah

obcutek vrocine b @
bolecine na mestu injicir; \
obcutek hladu na mestu ﬁranja
pordelost koze n&@ injiciranja
kri v secu

beljakovine

sladkor v

visoke osti sladkorja v krvi

nizKe vrednosti kalcija v krvi
nenofmaalna koli¢ina soli v telesu

Redki:

vnetje koze

okuzbe secil

nenavadne sanje

videnje, obcutenje ali sliSanje stvari

zmanj$anje apetita

motnje vida

nenormalen obcutek v o¢eh

bolecine v usesih

nepravilnosti srénega utripa/nenormalno kréenje srca (sr¢na undulacija, atrijska fibrilacija)
spremembe v elektrokardiogramu (nepravilnosti ST-segmenta/T-vala)
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bolecine v prsnem kosu
pocasno utripanje srca
palpitacije

odebelitev stene arterij zaradi nalaganja holesterola
nizek krvni tlak

plitvo dihanje

otekanje obraza

znojna koza

napetost misic

obcutek teze

pritisk po uriniranju
bolecine v predelu ledvic

pogosto uriniranje \
bolec¢ine v spodnjem delu trebuha @
vrocina @
mrzlica

oslabelost O

krvni strdek na mestu injiciranja
modrice na mestu injiciranja

obcutek stiskanja v prsnem kosu QK
vnetje na mestu injiciranja 4/@.

peko¢ obcutek na mestu injiciranja

izliv tekoéine z mesta injiciranja v bliznje tkivo ¢ @
krvavitve na mestu injiciranja Q\
srbenje na mestu injiciranja

obcutek pritiska \\
fantomska bolecina v okoncina O
nizke ali visoke ravni kalija v krvi

visoke ravni natrija v krvi

Porocali so o nefrogeni sistemski fibrozi gzen ki povzro¢i otrditev koZe in lahko prizadene
tudi mehka tkiva in notranje orgake), pov uporabo nekaterih drugih kontrastnih sredstev, ki
vsebujejo gadolinij. :

Ce katerikoli neZeleni ucinek pos%resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svoja&@ nika ali radiologa.
<

5. SHRANJ EVANJQBLAVAR

>

Shranjevanje i@@ga in vidnega polja otrok.

Zdravila @te uporabljati po datumu izteku roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Datum
izteka porabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.

Vialgsfiranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
Ko embalazo odprete, morate zdravilo takoj uporabiti.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteku roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Datum
izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte zdravila, ¢e opazite izrazito obarvanost raztopine, prisotnost delcev ali ¢e je vsebnik
poskodovan.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu

odstranjevanjazdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo
varovati okolje.
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6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje Ablavar

- U¢inkovina je trinatrijev gadofosveset. 1 ml vsebuje 227 mg gadofosveseta v obliki 244 mg/ml
(0,25 mmol/ml) trinatrijevega gadofosveseta.
10 ml raztopine vsebuje 2,27 g, 15 ml raztopine vsebuje 3,41 g in 20 ml raztopine vsebuje
4,54 g gadofosveseta v viali.

- Pomozne snovi so fosveset, natrijev hidroksid, klorovodikova kislina in voda za injekcije.

Izgled Ablavar in vsebina pakiranja

N

Ablavar je bistra, brezbarvna do svetlo rumena raztopina v stekleni viali z gumijastim pokrovo@
aluminijastim tesnilom, zapakirana v posamezni $katli. Na voljo je v naslednjih pakiranjil@

1, 5 ali 10 vial po 10 ml raztopine za injiciranje (v 10-mililitrskih steklenih vialah) @

1, 5 ali 10 vial po 15 ml raztopine za injiciranje (v 20-mililitrskih steklenih vialah
1, 5 ali 10 vial po 20 ml raztopine za injiciranje (v 20-mililitrskih steklenih vialah)

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj. /\/

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec ‘§®

TMC Pharma Services Ltd., Finchampstead, Berkshire RG40 4L a Britanija

Tel: +44 (0) 1252 842255 . \@
Navodilo je bilo odobreno AO

Podrobne informacije o tem izdelku najdete na 51 strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.cu %

/
@
Naslednje informacije so namenj%amo zdravnikom ali zdravstvenemu osebju:

Pred apliciranjem zdrav @ar je priporo¢ljivo, da se pri vseh bolnikih opravijo
laboratorijski testi, da ovi delovanje ledvic.

Porocali so o ne istemski fibrozi (NSF), povezani z uporabo nekaterih kontrastnih sredstev, ki
vsebujejo gadolinly, pri bolnikih z akutno ali kroni¢no hudo ledvi¢no okvaro (hitrost glomerulne
ml/min/1,73 m?). Pri bolnikih, pri katerih opravljajo presaditev jeter, je tveganje $e
aj je v tej skupini incidenca akutne ledvi¢ne odpovedi visoka. Ker obstaja moZnost,
das javi pri uporabi Ablavar, se mu je treba izogniti pri bolnikih s hudo ledvi¢no okvaro in
prbglnikdh v obdobju pred presaditvijo jeter, razen Ce je diagnosti¢na informacija bistvenega pomena
in je fMmogoce pridobiti z nekontrastnim magnetnoresonanénim slikanjem. Ce se uporabi Ablavar ni
mogoce izogniti, odmerek ne sme preseci 0,03 mmol/kg telesne mase. Med slikanjem se ne sme
uporabiti ve¢ kot en odmerek. Zaradi pomanjkanja podatkov o ponavljajo¢em odmerjanju je ponovno
dajanje injekcij Ablavar dovoljeno Sele po poteku ¢asovnega presledka 7 dni.

Ker je ledvicni ocCistek gadofosveseta pri starejSih lahko slabsi, je pregled za ugotavljanje ledvi¢ne
disfunkcije Se zlasti pomemben pri bolnikih, starih vec kot 65 let.

Hemodializa takoj po uporabi Ablavar je morda koristna pri odstranitvi Ablavar iz telesa. Ni znakov,

ki bi podprli uvedbo hemodialize za preprecevanje ali zdravljenje NSF pri bolnikih, ki $e niso na
hemodializi.
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Ablavar ne smete uporabljati pri noseCnicah, razen ¢e klini¢no stanje nosecnice zahteva uporabo
gadofosveseta.

Nadaljevanje dojenja ali prekinitev uporabe Ablavar za obdobje 24 ur po uporabi je v presoji
zdravnika in dojece matere.

Odluscljivo sledilno oznako, priloZeno vialam, pritrdite na kartoteko bolnika, da zagotovite natan¢no
evidentiranje uporabljenega kontrastnega sredstva z gadolinijem. ZabeleZite tudi uporabljeni odmerek.

Ablavar je na voljo v obliki pripravljene, bistre, brezbarvne do svetlo rumene vodne raztopine.
Ce je kontrastno sredstvo mo¢no obarvano, ¢e vsebuje delce ali je poskodovan vsebnik, ga ne smete

uporabiti.

Viale z zdravilom Ablavar niso namenjene za veCkratno odmerjanje. Gumijasti zamasek lahkoé\'
prebodete samo enkrat. Po odvzemu raztopine iz viale morate zdravilouporabiti takoj. @

Q&

Raztopino, ki je pri pregledu ne uporabite, morate zavreci.
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